IFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroxol Rivopharm, 15 mg/5 ml, roztwoér doustny

Ambroxoli hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu doustnego zawiera 3 mg ambroksolu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E420). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

Zawiera aromat truskawkowy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

100 mi KodEAN: [5]9]0[9[0]91]2[3[6]4]9]6]

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci:
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA'|1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo Actavis]

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22670

[13. NUMER SERII
Nr serii:
[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie mokrego kaszlu u dzieci od 6 do 12 lat. Rozrzedza wydzieling, zmniejszajac jej gestosc,
utatwia jej odkrztuszanie.

Dzieci od 6 do 12 lat

Przyjmowac¢ 5 ml roztworu doustnego dwa do trzech razy dziennie.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 4-5 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku

Leku Ambroxol Rivopharm nie wolno stosowaé u dzieci ponizej 6 lat.

< Na mokry kaszel
Od 6 do 12 lat >

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ambroxol rivopharm




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroxol Rivopharm, 15 mg/5 ml, roztwor doustny

Ambroxoli hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu doustnego zawiera 3 mg ambroksolu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E420). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 ml roztwor doustny

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo Actavis]

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 22670

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie mokrego kaszlu u dzieci od 6 do 12 lat.

Dzieci od 6 do 12 lat
Przyjmowac 5 ml roztworu doustnego dwa do trzech razy dziennie.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 4-5 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na ambroksolu chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku
Leku Ambroxol Rivopharm nie wolno stosowaé u dzieci ponizej 6 lat.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




